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£sj (57) Abstract: The invention relates to a device, for the administration of basic agents, in particular nicotine, to the human or animal 
body, by means of inhalation, comprising a first preparation containing nicotine base or/and a further basic agent and, furthermore, 
a second or further preparations, whereby at least one preparation contains at least one volatile acid suitable for inhalation. 
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(57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung zur Verabreichung von basischen Wirkstoffen, insbesondere Nicotin, an den menschli- 
chen oder tierischen Korper durch Inhalation, enthalt eine erste Zubereitung, welche einen Gehalt an Nicotin-Base oder/und einem 
anderen basischen Wirkstoff aufweist, und enthalt ferner eine zweite oder mehrere weitere Zubereitungen, wobei mindestens eine 
Zubereitung einen Gehalt an mindestens einer fliichtigen und zur Inhalation geeigneten Saure aufweist- 
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Inhalator fur basische pharmazeutische Wirkstoffe sowie 
Verfahren fur dessen Herstellung. 

5 Die Erfindung betrifft Vorrichtungen zur Verabreichung von 
basischen Wirkstof f en, insbesondere Nicot an den mensch- 
lichen oder tierischen Korper durch Inhalation. Die Erfin- 
dung betrifft femer Hers t el lungs verf ahren, mit denen sol- 
che Vorrichtungen erhalten werden konnen, sowie die Verwen- 
10 dung der genannten Vorrichtungen zur Raucher - Entwohnung 
oder zur rauchfreien Stillung des Nicot in- Verlangens bei 
situativer Notwendigkeit . 

Nicot in- Inhalatoren zur Verabreichung von Nicotin uber die 
15 Atemluf t beim Einatmen sind seit mehreren Jahren bekannt 

(z. B. US 4 917 120 und US 5 167 242). Seit einigen Jahren 
sind Nicot in- Inhalatoren auch in einigen europaischen Lan- 
dern als Raucher-Entwohnungsprodukte auf dem Markt erhalt- 

lich ("Nicorette®"; Pharmacia/Pfizer). Der letztgenannte 
20 Nicotin- Inhalator weist allerdings nur eine geringe Ver- 
breitung auf r da mit dieser Vorrichtung nur geringe Nico- 
tin-Mengen bei der Inhalation zur Wirkung gelangen. Dies 
liegt insbesondere an grundsatz lichen Mangeln bekannt er In- 
halator-Technologien und der damit erreichbaren Vertrag- 
25 lichkeit. Insbesondere sind die durch die alkalischen Ei- 
genschaften des Nicotins verursachten lokalen reizenden 
Wirkungen auf die Schleimhaut der Atemwege nachteilig, da 
sie einen Hustenreiz ausldsen, woraus eine verringerte Auf - 
nahme der vom Inhalator abgegebenen Nicot indampfe resul- 
30 tiert. Auf diese Weise kommen nur sehr geringe Mengen Ni- 
cotin zur Auf nahme in den Korper. 

Aufgabe der Erfindung war es deshalb, einen Nicotin- Inha- 
lator bereitzustellen, der eine moglichst reiz-arme, inten- 
35 sive Auf nahme von Nicotin iiber die Atemwege ermoglicht. 



WO 2005/053444 



2 



PCT/EP2004/012947 



Diese Aufgabe wird durch die Vorrichtungen gemaS Haupt- 
anspruch und die davon abhangigen Anspriiche, sowie durch 
das Herstellungsverfahren nach Anspruch 19 und nach den da- 
5 von abhangigen Anspruchen gelost. 

Demnach zeichnet sich eine erf indungsgemaSe Vorrichtung da- 
durch aus, dass sie eine erste Zubereitung enthalt, welche 
einen Gehalt an Nicotin-Base oder/und einem anderen fliich- 

10 tigen, inhalierbaren basischen Wirkstoff aufweist, und dass 
sie ferner eine zweite Zubereitung oder mehrere weitere Zu- 
bereitungen enthalt, wobei diese zweite Zubereitung oder 
mindestens eine der weiteren Zubereitungen einen Gehalt an 
mindestens einer flxichtigen und zur Inhalation geeigneten 

15 Saure aufweist. Demgemafi zeichnen sich die erf indungsgema- 
Ben Vorrichtungen dadurch aus, dass beim Inhalieren auger 
der Wirkstof fbase (z. B. Nicotinbase) gleichzeitig auch ei- 
ne oder mehrere f liichtige saure Verbindungen inhaliert wer- 
den • 

20 

Die erfindungsgemaEen Vorrichtungen eignen sich zur Verab- 
reichung von basischen Wirkstoffen, insbesondere von Nico- 
tin, an den menschlichen oder tierischen Korper durch Inha- 
lation. Als basische Wirkstof fe kommen beispielsweise Sele- 
25 gilin oder/und Mecamylamin in Betracht • Die Koznbination Ni- 
cotin mit Mecamylamin wird besonders bevorzugt zur Raucher- 
Entwohnung verwendet . 

Durch die gleichzeitige Anwesenheit einer erst en Zuberei- 
30 tung, welche Nicotin-Base (oder eine andere Wirkstof fbase) 
enthalt, und einer weiteren Zubereitung, welche eine f liich- 
tige Saure enthalt, wird bewirkt, dass bei der Inhalation 
Nicotin-Base und die fliichtige Saure verfliichtigt werden, 
wobei es durch die Vermischung der basischen und sauren 
35 Dampfe in der Vorrichtung zur Bildung des entsprechenden 

Nicotin-Salzes (oder des entsprechenden Salzes der anderen 
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Wirkstof fbase) kommt. Dieses Salz gelangt in Form von Flxis- 
sigkeitstropf chen oder in partikularer Form mit der Einat- 
mungsluft in die Atemwege . Wegen der neutralen Schleimhaut- 
reaktion des Salzes weist diese Art der Inhalation eine 
5 weitaus bessere Vertraglichkeit auf , als dies bei bekannten 
Inhalat ions - Vorr ichtungen moglich ist. 

Dabei wird bevorzugt, dass die erwahnte erste, Nicotin-Base 
enthaltende Zubereitung und die zweite, saurehaltige Zube- 

10 reitung separaten Stellen innerhalb der Vorrichtung appli- 
ziert sind. Dadurch ist es moglich, die Lufteinstromkanale 
in der Weise zu gestalten, dass beim Inhalieren ein Teil 
des Luftstroms uber die erste Zubereitung und ein anderer 
Teil des Luftstroms liber die zweite Zubereitung hinweg- 

15 stromt, und dass sich nachfolgend beide Luftstrome (mit der 
darin enthaltenen verf luchtigten Nicotin-Base und Saure) 
vereinigen und danach eingeatmet werden konnen. 

Bei der Inhalation wird die in der ersten Zubereitung ent- 
20 haltene Wirkstof f -Base (z. B. Nicotin-Base) und die in der 
zweiten Zubereitung enthaltene f luchtige Saure passiv ver- 
fliichtigt. Wahlweise kann dieser Vorgang durch Warmeanwen- 
dung beschleunigt werden; hierfiir geeignete Mittel sind dem 
Fachmann bekannt. 

25 

Bei der Anwendung der erf indungsgemaSen Vorrichtungen koramt 
es - insbesondere bei hohen Konzentrationen der Wirkstoff- 
base und der Saure in den Dampfen - zur Aerosolbildung in 
der einstromenden Umgebungsluf t . Diese Aerosolbildung er- 

30 gibt sich aus der geringeren Fliichtigkeit des entstehenden 
Nicotinsalzes, Salzgemisches oder Salzlosungs-Tropf chens . 
Die Aerosolbildung ist zugleich die Ursache fur eine we- 
sentlich gesteigerte Vertraglichkeit , da Nicotin nun nicht 
mehr frei vorliegt und nicht mehr alkalisch iiber die Gas- 

35 AuSenphase einwirken kann. Dies hat zur Folge, dass ledig- 
lich die partikulare Niederschlagung von Aerosolteilchen in 
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den Alveolen zur Wirkstof f applikation in der Lunge und zur 
Aufnahme (Resorption) fuhren kann. Diese Aerosol-Tropf chen, 
als teilweise in Wasser geloste Salzbestandteile oder als 
feste Dispersion, weisen wegen der neutralen (statt alkali- 
5 schen) Schleimhautreaktion eine weit bessere Vertraglich- 
keit auf, als dies mit den im Stand der Technik bekannten 
Vorrichtungen moglich ist. 

Die Aerosolbildung ist hilfreich, aber fur das Zustandekom- 
men des erf indungsgemaSen therapeutischen Ergebnisses nicht 
10 zwingend notwendig • Insgesamt kann eine hohe Verdxinnung der 
Zufuhrdampfe - wodurch die Aerosolbildung unterdriickt wird 
- sogar mitzlich in Bezug auf die Vertraglichkeit sein. 

Die Grofie der durch das erfindungsgemaSe inhalations -System 
15 gebildeten Aerosolteilchen hangt vor allem von der Ge- 
schwindigkeit der Luf tf uhrung (Stromungsgeschwindigkeit ) 
und von den Konzentrationen der einzelnen gasformigen Be- 
standteile (basischer Wirkstoff bzw. Saure) in der Mi- 
s chungs zone ab. 

20 Vorteilhaft fiir die alveolare Aufnahme sind Aerosolteilchen 
deren Grofie weniger als 10 ]im betragt (mittlerer Durchmes- 
ser) r beispielsweise 5 bis 10 iim. 

Nach einer bevorzugten Ausfiihrungsf orm weist die Inhalati- 
25 ons-Vorrichtung eine erste Luf teinlafeof fnung, eine zweite 
Luf teinlaBof fnung und eine Luf taustrittsof f nung auf. Diese 
Offnungen sind in der Weise angeordnet, dass der durch die 
erste EinlaSof fnung einstromende Luftstrom vorwiegend iiber 
die genannte erste Zubereitung hinwegstromt, und der durch 
30 die zweite EinlaSof fnung einstromende Luftstrom vorwiegend 
uber die genannte (n) zweite oder weitere(n) Zubereitung (en) 
hinwegstromt, und wobei sich die beiden Luftstrome im wei- 
teren Verlauf vereinigen und durch die genannte Austritts- 
6f fnung aus der Vorrichtung austreten. 



35 
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Ferner wird bevorzugt, dass die Vorrichtung im Innern lang- 
liche Vertiefungen, Rinnen oder Kanale aufweist, wodurch 
ein erster und zweiter Luf tzufuhrkanal und ein Luftaus- 
trittskanal gebildet werden. Diese Luftstromungswege offnen 

5 sich jeweils iiber die genannten Luf teintritts- bzw. Aus- 
trittsoffnungen nach auEen. Die erwahnte erste Zubereitung 
befindet sich in derjenigen langlichen Vertiefung, welche 
den ersten Luf tzufuhrkanal bildet, und die genannte zweite 
Zubereitung befindet sich in derjenigen langlichen Vertie- 

10 fung # welche den zweiten Luf tzufuhrkanal bildet. Dabei wird 
bevorzugt, dass die Zubereitungen jeweils in der Nahe der 
Luf teintrittsoff nung appliziert sind. 

Allgemein wird ein annahernd aquimolares Verhaltnis der mo- 
15 laren Verdampf ungsraten der beiden Komponenten (Wirkstoff- 
Base, Saure) angestrebt. Wenn - wie beschrieben - die nico- 
tinhaltige Zubereitung und die saurehaltige Zubereitung in 
zwei getrennten Luf tzufuhrkanalen mit dazugehorigen Luft- 
einlassof fnungen angebracht sind, dann lassen sich die je~ 
20 weiligen Abgaberaten unter anderem iiber die Stromungsver- 
haltnisse in den beiden Kanalen steuern. Beispielsweise 
kann fur Nicotin eine Abgaberate von 100 p.g/10s bei einem 
durchlauf enden Luftstrom durch die erste Off nung bzw. den 
ersten Luf tzufuhrkanal vorgesehen werden; in diesem Fall 
25 wiirde sich - bei der Verwendung von Essigsaure als Saure- 
Komponente - eine Abgaberate von ca. 50 mg/lOs in dem ge- 
nannten zweiten Luftstrom eignen. 

Hinsichtlich der erzielbaren Freisetzungsraten wird bevor- 
30 zugt, dass eine erf indungsgemaBe Inhalationsvorrichtung 
wahrend eines Inspirat ionsvorganges # der eine Dauer von 1 
bis 10 s hat und bei dem eine Einatmungsgeschwindigkeit von 
0,1 bis 11/ min erreicht wird, 5 bis 250 ug, vorzugsweise 
10 bis 100 ]ig # Nicotinbase oder einen anderen basischen 
35 Wirkstoff aus der genannten Zubereitung in die eingeatmete 
Luft freisetzt. Beispielsweise konnen wahrend eines Atem- 
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zugs von 10 s und bei Einatmungsgeschwindigkeiten zwischen 
0,1 und 1 1/min 100 \xg Nicotinbase verabreicht werden; die- 
se Abgaberate ist therapiegerecht . 

5 Urn den Einatmungsvorgang moglichst wenig zu behindern, wird 
bevorzugt, dass die Vorrichtung im gesamten Aufbau hohe 
Durchlafiquerschnitte aufweist. Dies ist insbesondere dann 
der Fall, wenn die Leitungsquerschnitte der Lufteinstrom- 
offnungen und der Luf tausstrdmof f nung so bemessen sind, 

10 dass der negative Dif f erenzdruck in der Mundhohle wahrend 
des Eina timing svor gangs hochstens 300 Pa betragt. 

Als fluchtige Saure wird bevorzugt Essigsaure verwendet; 
auch andere Sauren konnen verwendet werden, sofern sie bei 

15 Raumtemperatur (ca. 15-25 °C) fliichtig sind oder durch War- 
meeinwirkung (bis ca. 10 0 °C) in die Dampf phase uberfiihrt 
werden konnen (z. B. Milchsaure, Apfelsaure, Propionsaure) . 
Auch Kombinationen verschiedener Sauren konnen verwendet 
werden. Essigsaure wird aufgrund der hohen Fluchtigkeit in 

20 einer geringeren Konzentration und in einer hoheren Gesamt- 
menge, sowie in Kombination mit Zuschlagstof f en eingesetzt. 
Als fluchtige, inhalierbare basische Wirkstoffe werden ins- 
besondere solche Wirkstoffe verstanden, die bei den genann- 
ten Temperaturen fliichtig sind oder in die Dampfphase uber- 

25 fuhrt werden konnen. 

Ferner ist nach einer besonderen Ausf uhrungsf orm vorgese- 
hen, dass die den Wirkstoff enthaltende Zubereitung zusatz- 
lich mindestens ein zur Inhalation geeignetes f luchtiges 

30 Losemittel (vorzugsweise Ethanol) oder /und mindestens einen 
fluchtigen Hilfsstoff (vorzugsweise Menthol) enthalt. 
Ebenso kann auch die saurehaltige Zubereitung mindestens 
ein solches Losemittel oder/und mindestens einen fluchtigen 
Hilfsstoff enthalten. Als fluchtige Hilfsstoffe kommen ins- 

35 besondere als angenehm empfundene Geschmacks- und Duftstof- 
fe in Betracht (z. B. Limonen, Eucalyptol, Minzole, 
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Campher, oder andere Stoffe aus der Gruppe der Terpene; 
auch Kombinationen der genannten Stoffe) . 

Die Erf indu.ng erstreckt sich ferner auf Verfahren zur Her- 
5 stellung der erwahnten Vorr ichtungen . Diese Verfahren wei- 
sen im allgemeinen die folgenden Schritte auf: 

- Herstellung eines Formteils durch Tiefziehen oder andere 
dem Fachmann bekannte Verfahren zur Formgebung (z. 

10 Sprit zguss) K wobei das Formteil eine erste langliche, 

konkave Vertiefung zur Aufnahme der genannten erst en Zu- 
bereitung und eine zweite langliche, konkave Vertiefung 
zur Aufnahme der genannten zweiten Zubereitung aufweist; 

- Einbringen einer vorbestimmten Menge einer Nicotin-Base 
15 oder einen anderen basischen Wirkstof f enthaltenden 

ersten Zubereitung in die genannte erste Vertiefung; 

- Einbringen einer vorbestimmten Menge einer Saure(n) ent- 
haltenden zweiten Zubereitung in die genannte zweite Ver- 
tiefung. 

20 

Die erf indungsgemaJSen Vorrichtung konnen auf einfache und 
kostengiinstige Weise unter Verwendung von durch Tiefziehen 
erzeugten Formteilen hergestellt werden. Vorzugsweise eig- 
net sich dafiir ein Polyes termaterial # das mit einer fur den 
25 basischen Wirkstof f , insbesondere fur Nicotin, undurchlas- 
sigen Beschichtung versehen ist. Hierfur kommt vor allem 
ein Copolymer aus Acrylonitril und Methacrylat in Betracht 

(Barex®; BP) . Bevorzugt wird eine Polyethylentherephthalat- 
Barex-Laminatf olie verwendet. 

30 

Durch Tiefziehen werden in einem Formteil langliche Vertie- 
fungen angebracht, welche zur Ausbildung der beiden Luftzu- 
fuhrwege bestimmt sind. Ferner kann eine weitere langliche 
Vertiefung angebracht werden, welche mit den beiden genann- 
35 ten Vertiefungen in Verbindung steht und zur Bildung des 
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Luftaustrittskanals bestimmt ist. Die Luftzufuhrwege bzw. 
der Luf taustrittskanal sind im we sent lichen zylindrisch 
gestaltet, konnen aber auch eine davon abweichende Geomet- 
rie aufweisen • 

5 

Das mit den Vertiefungen versehene Formteil bildet das Un- 
terteil der Vorrichtung; das Oberteil kann durch ein zwei- 
tes Formteil mit entsprechend angebrachten Vertiefungen ge- 
bildet werden, oder durch eine ebene Folie oder Schicht als 
10 Abdeckung. Ober- und Unterteil werden nach Applikation der 
Zubereitungen auf bekannte Weise miteinander verbunden (z. 
B. Kleben, Siegeln) . 

a 

Die Vertiefungen in dem Formteil bzw. den Formteilen, durch 
15 welche die Luftzufuhr-Kanale gebildet werden, konnen durch 
Anbringen von zusatzlichen Aussackungen (ebenfalls durch 
Tiefziehen erzeugbar) so gestaltet werden # dass die Ab- 
dampf rate der jeweiligen fliichtigen Komponente geometrisch 
eingeschrankt werden kann. Durch diese MaJSnahme ergibt sich 
20 eine zusatzliche Moglichkeit , urn die bevorzugte Abgabe von 
Wirkstof f -Base und Saure in aquimolaren Mengen zu bewirken. 

Die Vorrichtung wird zumindest teilweise, vorzugsweise aber 
vollstandig, aus einem fur den/die Wirkstof f (e) undurchlas- 
25 sigen Material hergestellt insbesondere aus Polyestermate- 
rial, welches mit der erwahnten Beschichtung versehen ist # 
und/oder aus Metallf olie (n) , oder Kombinationen der genann- 
ten Materialien. 

30 Als Grundmaterial fur die Herstellung der genannten Zube- 
reitungen eignen sich grundsatzlich alle Materialien, die 
zur Herstellung eines Reservoirs verwendet werden konnen, 
das Nicot in-Base oder eine andere Wirkstof f -Base oder die 
erwahnte fluchtige Saure aufnimmt und unter den Bedingungen 

35 einer Inhalation durch Verdampfung an die Umgebungsluf t ab- 
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gibt. Hierfiir geeignete Materialien sind dem Fachmann be- 
Icaxmt • 

Beispielsweise eignen sich Polymermaterialien, wie sie z. 
5 B. bei der Herstellung von Wirkstoff -Reservoirs von trans- 
dermalen therapeutischen Systemen verwendet werden. Dabei 
wird der Wirkstoff (oder die Saure(n)) in einem polymeren 
Grundmaterial (z. B. Polyacrylate) # wahlweise unter Hinzfii- 
gen von Hilf sstof f en, aufgelost oder dispergiert, und die 

10 entstandene Masse wird auf eine inerte Unterlage beschich- 
tet und trocknen gelassen. Aus der getrockneten wirkstoff - 
haltigen Schicht werden Stxicke bestiiranter FlachengroSe und 
Schichtdicke, mit bekanntem Wirkstoff- oder Saure-Gehalt , 
abgetrennt. Diese konnen dann, wie beschrieben, als die er- 

15 wahnten Zubereitungen in eine erf indungsgemaSe Vorrichtung 
eingebracht werden. Die geeignete Schichtdicke und Flachen- 
groSe der in den Luftstromungsraum der Vorrichtung einge- 
bracht en f lachenf ormigen Zubereitungen ergibt sich aus der 
pharmazeutischen Praxis . 

20 

Die in eine erf indungsgema&e Vorrichtung eingebrachte Nico- 
tin-Zubereitung weist typischerweise einen Gehalt von 10 
Gew.-% auf, und die Dosis betragt typischerweise 500 mg. 
Die im Einzelfall verwendete Konzentration und Dosis kann 
25 von diesen Beispielwerten abweichen; insbesondere kann der 
Wirkstoff -Gehalt 1 bis 80 Gew. ~% und die Dosis 10 bis 1000 
mg betragen • 

Als Polymer-Grundmaterialien eignen sich insbesondere Poly- 
30 meren aus der Polyethylene, Polypropylene, Silikonpolymere 
(Polydimethylsiloxane) und Poly (meth) acrylaten umfassenden 
Gruppe • 

Die erwahnten Zubereitungen konnen ferner unter Verwendung 
35 thermoplastischer Polymere hergestellt werden, wobei diese 
thermisch verfliissigt werden und die Inhaltsstof f e (basi- 
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scher Wirkstoff bzw. Saure) in der Hitze zudosiert werden. 
Die noch f liissige Zubereitung wird direkt an die dafiir be- 
stimmte Stelle der tief gezogenen Inhalations-Vorrichtung 
appliziert und erstarren gelassen. 

5 

Eine weitere erfindungsgemaSe Variante sieht vor, dass als 
Grundmaterial eine Mischung aus Silikonpolmyeren (Polydi- 
methylsiloxan) und Vernetzer (z. B. ein platinhaltiger Ver- 
netzer) verwendet wird. Zu dieser Mischung wird in kaltexn 

10 Zustand Nicotin-Base bzw. die fliichtige Saurekomponente 

flussig hinzudosiert . Eine vorherbestimmte Menge dieser Mi- 
schung wird jeweils an die dafiir vorgesehenen Stellen der 
Vorrichtung appliziert. Nach VerschlieSen der Vorrichtung 
wird di e s e jlxx der Hitze nachbehandelt , wodurch eine dreidi- 

15 mensionale Struktur der Wirkstoff abgabe-Zubereitungen er- 
zeugt wird. 

Die wirkstof fhaltige bzw. saurehaltige Zubereitung wird 
vorzugsweise in der Nahe der Luf teintrittsof f nung des je~ 
20 weiligen Luf tzuf uhrkanals appliziert. 

Zum VerschlieSen der Vorrichtung wird vorzugsweise ein fur 
die fluchtigen Inhaltsstof f e impermeable s Material verwen- 
det # wie oben beschrieben. 

25 Nach einer weiteren bevorzugten Ausf xihrungsf orm wird die 

Inhalations-Vorrichtung nach der Herstellung mit einer ab- 
ziehbaren, fur den/die basischen Wirkstoff (e) undurchlassi- 
gen Schutzschicht bedeckt. Diese Schutzschicht wird erst 
kurz vor der Anwendung durch den Anwender selbst entfernt. 

30 Durch die aufgebrachte Schutzschicht wird ein den/die basi- 
schen Wirkstoff (e) enthaltendes Kompartiment und ein die 
Saure (n) enthaltendes Kompartiment gebildet, wobei beide 
Kompartiment e im wesent lichen gasdicht voneinander getrennt 
und gegenuber der Umgebungsluf t abgeschlossen sind. Auf 

35 diese Weise wird eine vorzeitige Reaktion und Alterung der 
Inhaltsstof fe verhindert. Erst nach Ablosen der Schutz- 
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schicht kann zwischen den beiden Kompartimenten wieder ein 
Gasaustausch stattf inden • 

Falls erf orderlich, werden auch die Luftzufuhr- und Aus- 
lassof fnungen durch eine Schutzfolie abgedeckt. 

5 

Die erfindungsgemaEen Vorrichtungen konnen in vorteilhafter 
Weise zur Raucher-Entwohnung oder auch zur rauchfreien 
Stillung des Nicotin-Verlangens bei situativer Notwendig- 
keit verwendet werden . 
10 Die Erfindung wird anhand der beigefiigten Zeichnungen bei- 
spielhaft und in schematischer Darstellung erlautert. Die 
Bedeutungen der Bezugszeichen sind in alien Zeichnungen i- 
dentisch, sofern nicht anders angegeben. 

15 Fig. 1A zeigt eine erfindungsgemaSe Vorrichtung (1) in der 
Handelsform (Schnittdarstellung) . Die Vorrichtung wird von 
einer aufieren Wand (2) gebildet; sie weist zwei Luftstro- 
mungskanale (a, b) auf # die sich etwa in der Mitte zu je- 
weils einer Kammer (3a 7 3b) erweitern und sich danach zu 

20 einem Luf tausstromkanal (7) vereinigen. 

In den Kammern (3a # 3b) befindet sich eine nicotinhaltige 
Zubereitung (5) bzw. eine saurehaltige Zubereitung (4). 
Fig. 1A zeigt den Zustand der Vorrichtung vor dem Gebrauch. 
Die Ein- und Ausstromof fnungen der Luf tstromungskanale (a, 

25 b) sind noch verschlossen, und die Kammern (3a, 3b) sind 
durch Membranen (13) voneinander getrennt # so dass eine 
Durchmi s chung der beiden Komponenten (4, 5) noch nicht 
s t at tf inden kann. 

30 Fig. IB zeigt (ebenfalls im Langsschnitt ) die in Fig. 1A 
gezeigte Vorrichtung im f unktionsf ahigen Zustand nach dem 
Offnen der Membranen (13) (z. B. durch Hitzeeinwirkung oder 
Durchstofien) und der Ein- und Ausstromof fnungen (A, B, C) . 
Die Ein- und Ausstromof fnungen konnen beispielsweise durch 

35 Aufbrechen oder AufreiSen entlang einer angebrachten Perfo- 
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rierung (11, 12 in Fig. 1A) geoffnet werden. (Schicht (8) 
ist in Fig. IB nicht abgebildet) . * 

Durch die Luf teinlafidf f nung (A) stromt die Luft wahrend des 

5 Einatmens durch den Luf tzuf uhrkanal (a) einerseits und 

durch die EinlaSof f nung (B) und den Luf tzuf uhrkanal (b) an- 
dererseits. Die gestrichelten Pfeile geben die Stromungs- 
richtung der Luft wahrend der Inhalation an. Die beiden 
Luf tzuf uhrkanale (a, b) vereinigen sich zum Luftausstromka- 

10 nal (7) mit der Luf tausstromoff nung (C) . Im Bereich des 

Luf tzuf uhrkanal s (a) befindet sich unmittelbar hinter der 
E ins tromoff nung (A) eine nicotinhaltige Zubereitung (5), 
und im Bereich des Luf tzuf uhrkanal s (b) befindet sich un- 
mittelbar hinter der Einstromof f nung (B) eine saurehaltige 

15 Zubereitung (4) . Beim Hindurchstromen der Luft wird im 

Luftkanal (a) Nicotin aus der Zubereitung (5) verf luchtigt , 
und im Luftkanal (b) wird die in der Zubereitung (4) ent- 
haltene saure Verbindung verdampf t . Im Bereich des Luftaus- 
trittskanals (7) mischen sich die alkalischen und sauren 

20 Dampfe, und es wird ein annahernd neutrales bis leicht sau- 
res Milieu erreicht. Durch die Ausstrittsof f nung (C) wird 
das gebildete Aerosol, bestehend aus Umgebungsluf t und dar- 
in enthaltenem Nicotinsalz, vorzugsweise iiber die Mundhohle 
inhaliert . 

25 

Fig. 1C zeigt einen Querschnitt in der Ebene X der in Fig. 
IB schematisch dargestellten Inhalationsvorrichtung . Die 
Luft zuf uhrkanale (a, b) sind durch Tiefziehen konkav vorge- 
formt. Im Bereich der Luftkanale (a, b) befindet sich die 
30 wirkstof fhaltige Zubereitung (5) bzw. die saurehaltige Zu- 
bereitung (4) . Die Vorrichtung wird unten durch eine fla- 
che, nicotin-undurchlassige Schicht (8) bedeckt. 

Fig. 2A zeigt (im Langsschnitt ) eine weitere Ausfuhrungs- 
35 form einer erf indungsgemaBen Inhalationsvorrichtung in ih- 
rer Handelsform. Ein- und Ausstromof f nungen (A, B, C) sind 
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noch geschlossen. Der mittlere Bereich der Kanale (a, b) 
1st jeweils zu einer Kammer (3a, 3b) aufgeweitet. Die Kam- 
mern (3a, 3b) der Einzelzubereitungen (4, 5) sind nebenein- 
ander angeordnet und raumlich voneinander get remit, so dass 
5 noch keine Durchmischung stattfinden kann (Zustand vor dem 
Gebrauch) • 

Fig, 2B zeigt einen Querschnitt in der Ebene X der in Fig. 
2A dargestellten Inhalationsvorrichtung . Die Luf tzufuhrka- 

10 nale (a # b) und Kammern (3a, 3b) sind durch Tief ziehen in 
der auSeren Wand (2) konkav vorgef ormt . Im Innern der Kam- 
mern (3a, 3b) befindet sich die wirkstof fhaltige Zuberei- 
tung (5) bzw. die saurehaltige Zubereitung (4) . Die Vor- 
richtung wird unten durch eine flache, nicot in-undurch- 

15 lassige Schicht (8) bedeckt. 

Fig. 2C ist eine weitere Langsschnitt-Darstellung der in 
Fig. 2A und 2B abgebildeten Ausf iihrungsf orm. Die Vorrich- 
tung befindet sich im gebrauchsf ertigen Zustand. Hierzu 

20 wird die in Fig. 2A abgebildete Vorrichtung vor der Anwen- 
dung entlang der Linie (14), die beispielsweise als Perfo- 
ration oder Schwachungslinie ausgebildet sein kann, ge- 
knickt, so dass durch mittiges Falten die beiden Luftstro- 
mungskanale (a, b) und Kammern (3a, 3b) in Langsrichtung 

25 iibereinander positioniert werden. Die Offnungen der Luf t- 

eintritts- bzw. austrittskanale konnen beispielsweise durch 
Aufbrechen entlang einer dafiir vorgesehenen Perforierung 
(11, 12) geoffnet werden. Auf diese Weise wird eine funkti- 
onsfahige Inhalationsvorrichtung erhalten. Die gestrichel- 

30 ten Pfeile geben die Stromungsrichtung der Luft wahrend der 
Inhalation an. Auf die beiden Austrittsof f nungen (C, C) 
kann ein Rohr oder Mundstiick (9) aufgesteckt werden, wo- 
durch ein gemeinsamer Luf taustrittskanal (7 1 ) und eine ge- 
meinsame Austrittsof fnung (D) gebildet werden. 
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Fig. 2D zeigt einen Querschnitt in der Ebene X der in Fig. 
2C abgebildeten, f unktionsf ahigen Vorrichtung. Die Kammern 
(3a, 3b) # die durch die tief gezogenen Wande (2, 2') und 
Schichten (8, 8 1 ) gebildet werden, sind iibereinander posi- 
5 tioniert. 

Fig. 2E zeigt einen Querschnitt in der Ebene Y der in Fig. 
2C abgebildeten, f unktionsf ahigen Vorrichtung. Die gestri- 
chelten Pfeile geben die Stromungsrichtung der Luft wahrend 

10 der Inhalation an. Wahrend der Einatmung streichen die 

Luftstrome (A, B) durch getrennte Kanale (a, b) uber die in 
den Kammern (3a, 3b) befindlichen Zubereitungen (4, 5). Die 
gebildeten Dampfe bzw. Aerosole vereinigen sich im Bereich 
des durch das Rohr oder Mundstuck (9) gebildeten Luftaus- 

15 trittskanals (7') und verlassen die Vorrichtung iiber die 
Austrittsof f nung (D) . 

Fig. 3A und 3B zeigen (in perspektivischer Darstellung) ei- 
ne weitere Ausf uhrungsf orm der erf indungsgemafien Vorrich- 

20 tung f wobei Fig. 3B ein Rohrchen oder Mundstuck (3 0) dar- 
stellt, in welches der in Fig. 3A gezeigte zylinderf ormige 
Einsatz (31) eingesetzt werden kann. Der Innenraum des Ein- 
satzes (31) ist durch eine in Langsrichtung verlaufende 
Trennwand (32) in zwei Kammern (33, 34) unterteilt # die zur 

25 Aufnahme der Wirkstof f zubereitung bzw. der Saurekomponente 
(nicht abgebildet) bestimmt sind. Der Einsatz ist vom Zy- 
lindermantel (35) umgeben (in Fig. 3A teilweise aufge- 
schnitten) . Im Bereich des hinteren Endes ist im Mantel ei- 
ne Off nung (36) vorgesehen, die als Luf teinstromof f nung 

30 dient. Eine weitere Luf teinstromof f nung (37) ist in der 
Stirnflache (38) # die das hintere Ende des Einsatzes (31) 
abschliefit, vorgesehen. Fig. 3C zeigt diese Stirnflache in 
der Draufsicht. Die Anzahl und die Anordnung der Offnungen 
konnen variiert werden. 
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Bei der Herstellung wird in die Kammer (33, 34) eine nico- 
tinhaltige Zubereitung, z. B. ein mit Nicotin getranktes 
Tragermaterial (z. B. Schwamm, Filterpapier) , eingelegt, 
und in die jeweilige andere Kammer wird ein mit einer 
5 fluchtigen Saure (vorzugsweise Essigsaure) getranktes Tra- 
germaterial eingelegt; wahlweise kann auch ein Aroma- oder 
Duftstoff mit eingearbeitet werden. Alle Offnungen, d- h. 
das Vorderende (V) und die Offnungen (36,37) werden mit ei- 
ner geeigneten Schutzfolie verschlossen. 

10 

Vor dem Gebrauch werden die Schutzf olien entfernt und der 
Einsatz (31) wird in das Mundstuck (30) eingesetzt. Durch 
das Saugen am Mundstuck wird Luft uber die beiden hinteren 
Locher (36, 37) angesaugt. Diese Luft stromt durch die bei- 

15 den Kammer n (33, 34) tiber die Tragermaterialien und nimmt 
dabei Nicotin- , Saure- und gegebenenf alls Duftstoff -Dampf e 
mit . Diese Dampf e werden im Bereich des Mundstticks verwir- 
belt, bevor sie in die Mundhohle gelangen. Durch das Durch- 
mischen von Nicotin- und Sauredampf wird das Einatmen von 

20 Nicotin erleichtert. Hierzu ist es vorteilhaf t # wenn das 

Mundstuck (30) mit einer Vielzahl von Vorsprungen oder Zah- 
nen (39) ausgestattet ist. Diese sind vorzugsweise in meh- 
reren Reihen versetzt hintereinander angeordnet . Das Mund- 
stuck (30) ist eine im wesentlichen zylindrische Hiilse, die 

25 an beiden Enden of fen ist. Vorzugsweise ist sie kiirzer als 
der Einsatz (31) . 

Die Vorspriinge oder Zahne (39) konneii auch als schrauben- 
formige, S-formige oder spiralf ormige Leitbleche ausgestal- 
tet sein # wodurch eine starkere Verwirbelung der Luft und 
30 damit eine bessere Gasvermischung bewirkt wird. 



Fig. 4A zeigt eine perspektivische Schnittdarstellung einer 
weiteren Ausf iihrungsf orm der erf indungsgemaBen Vorrichtung. 
35 Die Vorrichtung umfaSt ein hulsenf ormiges Mundstuck (30) , 

an das ein Rohrchen (41) drehbar angesetzt oder aufgesteckt 
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oder eingesteckt we r den kann (Pf eilrichtung) . Vorzugsweise 
ist das Ende des Mundstiicks (40) so gestaltet, dass das 
Rohrchen (41) beini Aufstecken auf das Mundstiick einrastet. 
Die mundseitige Offnung des Mundstiicks ist, wie in Fig. 3 
5 beschrieben, mit einer Vielzahl von Vorspriingen 3 9 ausge- 
stattet. Der Innenraum des Mundstiicks (40) ist durch zwei 
Trennwande in vier Kammern unterteilt. Das Mundstiick ist an 
beiden Enden of fen. Diejenige Offnung, die mit dem Rohrchen 
(41) verbunden wird, ist teilweise verschlossen. Vorzugs- 
10 weise ist mindestens ein Sektor des im wesentlichen kreis- 
formigen Querschnitts des Mundstiicks verschlossen, bei- 
spielsweise zwei gegeniiberliegende Sektoren, wie in Fig. 4B 
gezeigt . 

15 Das aufsteckbare Rohrchen (41) ist an beiden Enden offen 
und im Innern auf die gleiche Weise (durch Wande (44 # 45)) 
in vier Kammern unterteilt wie das Mundstiick. In zwei gege- 
niiberliegenden Kammern befindet sich die nicotinhaltige Zu- 
bereitung bzw. die saurehaltige Zubereitung. 

20 Ebenfalls vorgesehen sind Ausf iihrungsf ormen, bei denen das 
Mundstiick und das Rohrchen in zwei oder drei, oder mehr als 
4 Innenraume unterteilt sind. 

Die Wande oder Leitbleche (44, 45) konnen auch schrauben- 
formig, S-formig oder spiralformig ausgestaltet sein # wo- 
25 durch eine starkere Verwirbelung der Luft und damit eine 
bessere Gas vermisc hung bewirkt wird. 



Die Herstellung des nicotinhaltigen Rohrchens erfolgt in 
der Weise, dass das nicotinhaltige Tragermaterial in eine 

30 erste Kammer des Rohrchens eingebracht wird, und das saure- 
haltige Tragermaterial in die entsprechende gegeniiberlie- 
gende Kaipmer (optional mit einem Duftstoff modif iziert) . 
Alle Of fnungen werden mit einer geeigneten Folie verschlos- 
sen. Des weiteren besteht die Moglichkeit, die rest lichen 

35 Kammern des Rohrchens mit weiteren Wirkstoffen oder Duft- 
stoff en zu befiillen. 
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Zum Gebrauch werden die Schutzfolien entfernt, und das 
Rohrchen (41) wird auf das Mundsttick (40) aufgesetzt, wobei 
es einrastet . Das Rohrchen ist drehbar eingerastet, so dass 

5 durch Drehen des Rohrchens (siehe Doppelpf eil) r relativ zum 
Mundsttick, die befiillten Karamern des Rohrchens geoffnet und 
geschlossen werden konnen. Damit hat der Verbraucher die 
Moglichkeit, den Luftstrom, den er inhalieren mochte, zu 
regulieren. Falls erf orderlich, konnen die offenen Enden 

10 des Munds tucks bzw. des Rohrchens mit abnehmbaren Abdeck- 
kappen verschlossen werden. 

Fig. 5 zeigt (im Querschnitt) eine Abwandlung der in Fig. 4 
beschriebenen Ausfuhrungsf orm. Der Innenraum des Mundstiicks 

15 (40) und des Rohrchens (41) ist in vier rohrenf ormige Kam- 
mern (51, 52 , 53 , 54) unterteilt; (50) bezeichnet die zy- 
lindrische Wand des Mundstiicks bzw. Rohrchens. 
Vorteilhaft ist dabei # dass die mit Wirkstoff bzw. Saure 
getrankten Tragermaterialien in Form von "Patronen" in das 

20 Rohrchen eingefuhrt werden konnen. Das Rohrchen kann in 

diesem Fall eine Einheit mit dem Mundsttick bilden und mit 
diesem dauerhaft (aber drehbar) verbunden sein, d. h. die 
Vorrichtung ist insgesamt wiederverwendbar . Die "Patronen" 
konnen separat gelagert werden und konnen mit unterschied- 

25 lichem Nicotingehalt (oder mit unterschiedlichen Wirkstof- 
fen) hergestellt werden. 

Fig. 6 zeigt in schematischer Darstellung eine weitere vor- 
teilhafte Ausf uhrungsf orm der erf indungsgemafien Vorrich- 

30 tung. Die wirkstoff halt ige Zubereitung (nicht abgebildet) 

befindet sich im ersten Kompartiment (61) , das einen groSe- 
ren Gasraum bildet, in dem sich die Wirkstof f dampf e anrei- 
chern konnen. Die saurehaltige Zubereitung, gegebenenf alls 
auch mit Duftstoffen kombiniert, befindet sich in einem 

35 zweiten Kompartiment (62). Die dicken Pfeile deuten die 
Richtung der Luf tstromungen beim Inhalieren an. Die Luft 
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wird durch die Einstr6m-6f f nungen (64, 65) angesaugt . Diese 
konnen mit Ventilen versehen sein, ma eine vorzeitige Ver- 
mischung der Inhaltsstof f e (Wirkstoff, Saure) oder/und ein 
Entweichen nach auSen zu verhindern. 

Beim Einatmen durch das Mundstiick (63) stromt Luft auf zwei 
verschiedenen Wegen in die Vorrichtung: (i) Durch seitliche 
Off nungen (64) stromt Luft in das Kompartiment (61) und 
spiilt dabei den durch Dampfdruck vorgesattigten Gasraum in 
die Mischzone vor dem Mundstiick (63). (ii) Gleichzeitig 
wird Luft durch die seitlichen Off nungen (65) in das zweite 
Kompartiment (62) eingesogen. Diese Luft spiilt dabei die 
Hilfsstoffe (Saure, ggf . Geschmacksstof f e) ebenfalls in die 
Mischzone vor dem Mundstiick (63) . Dort vermis chen sich die 
beiden Luftstrome miteinander. Dabei findet die erwiinschte 
Neutralisation der Wirkstof f base statt. 
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Anspriiche 

1. Vorrichtung zur Verabreichung von basischen Wirkstof - 
5 fen, insbesondere Nicotin, an den menschlichen oder tieri- 

schen Korper durch Inhalation, wobei die Vorrichtung 

- eine erste Zubereitung enthalt, welche einen Gehalt an 
Nicotin-Base oder/und einem anderen basischen Wirkstof f 

10 aufweist; 

- eine zweite oder mehrere weitere Zubereitungen enthalt, 
wobei mindestens eine Zubereitung einen Gehalt an mindes- 
tens einer fliichtigen und zur Inhalation geeigneten Saure 

15 aufweist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch crekennzeich.net , 
dass die genannten Zubereitungen an separaten Stellen in- 
nerhalb der Vorrichtung appliziert sind. 

20 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die genannte erste Zubereitung Nicotin-Base 
oder/und einen anderen basischen Wirkstof f in Kombination 
mit mindestens einem zur Inhalation geeigneten Losemittel 

25 enthalt, wobei Ethanol bevorzugt wird. 

4. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch qekennzeichnet , dass die genannte (n) fluchtige(n) 
Saure (n) in Kombination mit mindestens einem Inhalation ge- 

30 eigneten Losemittel in der Zubereitung enthalten ist/sind, 
wobei Ethanol bevorzugt wird. 



35 



5. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch cyekennzeichnet , dass die genannte (n) f liichtige (n) , 
inhalierbare(n) Saure (n) aus der Gruppe ausgewahlt 
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ist/sind, welche Essigsaure, Milchsaure, Apfelsaure und 
Propionsaure umfafit. 

6 . Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
5 dadurch gekennzeichnet , dass sie wahrend des Inhalations - 
vorganges Nicotin-Base einerseits und fluchtige Saure(n) 
andererseits in annahernd aquimolaren Mengen aus den ge- 
nannten Zubereitungen freisetzt. 

10 7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet # dass sie wahrend eines Inspirati- 
onsvorganges, der eine Dauer von 1 bis 10 s aufweist und 
bei dem eine Einatmungsgeschwindigkeit von 0,1 bis 11/ 
min erreicht wird # 5 bis 250 ug, vorzugsweise 10 bis 100 

15 l*g# Nicotinbase oder einen anderen basischen Wirkstof f aus 
der genannten Zubereitung in die eingeatmete Luft frei- 
setzt . 

8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
20 dadurch gekennzeichnet / dass bei der Inhalation im Innen- 

raum der Vorrichtung Aerosolteilchen gebildet werden # wobei 
die GroKe dieser Partikel vorzugsweise weniger als 10 inn 
betragt . 

25 9 . Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet , dass die genannte(n) Zuberei- 
tung (en) mindestens einen weiteren fluchtigen und zur Inha- 
lation geeigneten Zusatzstoff entha.lt/enthalten, vorzugs- 
we i s e Mentho 1 . 

30 

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , dass mindestens eine der genannten, 
Nicotin-Base oder Saure(n) enthaltenden Zubereitungen eine 
Polymer-Matrix aufweist, in welcher der Wirkstof f oder die 
35 Saure(n) enthalten ist/sind, vorzugsweise in geloster oder 
dispergierter Form. 
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11. Vorrichtung nach Anspruch 10 , wobei die Polymermatrix 
vorzugsweise auf der Basis von Polymeren aus der Polyethy- 
lene , Po lypr opy 1 ene g Si 1 ikonpolymer e ( Poly dime thy 1 s i loxane ) 
5 und Poly (meth) acrylaten umfassenden Gruppe ausgewahlt ist. 

12 - Vorrichtung einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet , dass sie zumindest teilweise, vorzugsweise 
vollstandig, aus einem fur den/die Wirkstoff (e) undurchlas- 
10 sigen Material hergestellt ist, insbesondere aus Polyester- 
material g welches mit einem Copolymer aus Acrylonitril und 
Methacrylat beschichtet ist, und/oder aus Metallf olie (n) , 
oder Kombinationen der genannten Materialien. 

15 13. Vorrichtung einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet / dass sie nach der Herstellung und wahrend 
der Lagerung mit einer abziehbaren, fur den/die basischen 
Wirkstoff (e) undurchlas sigen Schutzschicht bedeckt ist, 
dergestalt, dass durch die abziehbare Schutzschicht ein 

20 den/die Wirkstoff (e) enthaltendes Kompartiment und ein die 
Saure(n) enthaltendes Kompartiment gebildet wird, wobei 
beide Kompartimente gasdicht voneinander getrennt und ge- 
geniiber der Umgebungsluf t abgeschlossen sind. 

25 14. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche # 

dadurch gekennzeichnet , dass sie eine erste Luf teinlaEof f - 
nung, eine zweite Luf teinlaSof f nung und eine Luf taustritts- 
offnung aufweist # dergestalt # dass der durch die erste Kin- 
lafiof fnung einstromende Luftstrom vorwiegend tiber die ge- 

30 nannte erste Zubereitung hinwegstromt , und der durch die 

zweite EinlaEof f nung einstromende Luftstrom vorwiegend uber 
die genannte(n) zweite oder weitere(n) Zubereitung (en) hin- 
wegstromt , und wobei sich die beiden Luftstrome im weiteren 
Verlauf vereinigen und durch die genannte Austrittsof f nung 

35 aus der Vorrichtung austreten. 
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15. Vorrichtung nach Anspruch 14 r dadurch gekennzeichnet , 
dass die Leitungsquerschnitte der Luf teinstromof f nungen und 
der Luftausstromoffnung so bemessen sind, dass der negative 
Dif f erenzdruck in der Mundhohle wahrend des Einatmungsvor- 

5 gangs hochstens 3 00 Pa, vorzugsweise hochstens 200 Pa be- 
tragt . 

16. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet , dass sie zumindest ein durch Tief- 

10 Ziehen hergestelltes Formteil aufweist, in welchem langli- 
che Vertiefungen angebracht sind, welche einen ersten Luft- 
zufuhrkanal und einen zweiten Luf tzuf uhrkanal sowie einen 
durch Vereinigung dieser beiden Luftkanale gebildeten Luft- 
austrittskanal bilden. 

15 

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet , 
dass sie jeweils ein durch Tiefziehen gebildetes Oberteil 
und Unterteil aufweist, wobei die beiden Formteile die ge- 
nannten Vertiefungen aufweisen und derart miteinander ver- 

20 bunden sind, dass durch die gegemiberl legend angeordneten 
Vertiefungen ein erster Luf tzuf uhrkanal mit einer Luftein- 
trittsof fnung, ein zweiter Luf tzuf uhrkanal mit einer Luft- 
eintrittsof f nung, sowie ein durch Vereinigung dieser beiden 

* * 

Luftkanale gebildeter Luf taustrittskanal mit einer Luftaus- 
25 trittsof fnung gebildet wird. 

18. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , dass die genannte erste Zubereitung 
sich in derjenigen langlichen Vertiefung befindet, welche 

30 den ersten Luf tzuf uhrkanal bildet, und die genannte zweite 
Zubereitung sich in derjenigen langlichen Vertiefung befin- 
det, welche den zweiten Luf tzuf uhrkanal bildet, wobei be- 
vorzugt wird, dass die Zubereitungen jeweils in der Nahe 
der Lufteintrittsof fnung appliziert sind. 

35 
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19 . Verf ahren zur Herstellung einer Vorrichtung nach einem 
der Anspriiche 1 bis 18, wobei das Verf ahren die folgenden 
Schritte aufweist: 

- Herstellung eines Formteils, vorzugsweise durch Tiefzie- 
5 hen, wobei das Formteil eine erste langliche, konkave 

Vertiefung zur Aufnahme der genannten ersten Zubereitung 
und eine zweite langliche, konkave Vertiefung zur Aufnah- 
me der genannten zweiten Zubereitung aufweist; 

- Einbringen einer vo r b e s t immt en Menge einer Nicotin-Base 
10 oder einen anderen basischen Wirkstof f enthalt enden 

ersten Zubereitung in die genannte erste Vertiefung; 

- Einbringen einer vorbestimmten Menge einer Saure(n) ent- 
halt end en zweiten Zubereitung in die genannte zweite Ver- 
tiefung, 

15 

20. Verf ahren nach Anspruch 19 # dadurch gekenn zeichnet, 
dass das befiillte Formteil mit einer abziehbaren, fur den/ 
die basische(n) Wirkstof f (e) undurchlassigen Schutzschicht 
bedeckt wird, dergestalt, dass durch die abziehbare Schutz- 

20 schicht ein den/die Wirkstof f (e) enthaltendes Kompartiment 
und ein die Saure(n) enthaltendes Kompartiment gebildet 
wird, wobei beide Kompartiment e gasdicht voneinander ge- 
trennt und gegemiber der Umgebungsluf t abgeschlossen sind. 

25 21. Verf ahren nach Anspruch 19 oder 20 , dadurch gekenn- 

zeichnet , dass bei der Herstellung des Formteils eine wei- 
tere langliche, konkave Vertiefung durch Tiefziehen gebil- 
det wird # welche mit den beiden anderen genannten Vertie- 
fungen in Verbindung steht und einen Luf taustrittskanal 

30 bildet. 

22, Verf ahren nach Anspruch 21, dadurch qekennzeichnet , 
dass das befiillte Formteil mit einem als Oberteil dienenden 
Formteil verbunden wird, welches langliche Vertiefungen 
35 aufweist, die diejenigen des befiillten Formteils entspre- 

chen, so dass durch die jeweils iibereinander liegenden Ver- 
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tiefungen ein erster Luf tzuf uhrkanal mit einer Luftein- 
trittsof fnung, ein zweiter Luf tzuf uhrkanal mit einer Luft- 
eintrittsof f nung, sowie ein, Luf taustrittskanal mit einer 
Luf taustrittsof fnung gebildet wird. 

5 

23. Verwendung eines Inhalators nach einem der Anspruche 1 
bis 18 zur Raucher - Entwohnung oder zur rauchfreien Stillung 
des Nicotin-Verlangens bei situativer Notwendigkeit . 

10 24. Verwendung eines Inhalators nach einem der Anspruche 1 
bis 18 zur gleichzeitigen Inhalation eines basischen Wirk- 
stof fs und einer oder mehrerer f liichtiger saurer Verbindun- 
gen. 



15 
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diese Verbindung fur einen Fachmann naheiiegend ist 

Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 
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Feld II Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nlcht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 



GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grunden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 



1. 



X I Anspruche Nr. 23 24 

well sie sich auf Gegenstandefbeziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich 

Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur therapeutischen Behandlung des 
menschl ichen Oder tierischen Korpers 



2. 



Anspruche Nr. 

well sle sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daB eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgefuhrtwerden kann, namlich 



3. | | Anspruche Nr. 

well es sich dabei um abhangige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld III Bemerkungen bel mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die Internationale Recherchenbehorde hat festgestelit, daB diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 



1.1 1 Da der Anmelder alle erforderlichen zusatziichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

J 1 Internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche. 

2 F Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 

1 1 zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertlgt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr aufgefordert. 



3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatziichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
1 — 1 Internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 
Anspruche Nr. 



4. | | Der Anmelder hat die erforderlichen zusatziichen RecherchengebCihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der Internationale Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die In den Anspruchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspruchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusatziichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 

| | Die Zahlung zusatzlicher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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